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(Teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2019/933
2019 m. geguzés 20 d.

kuriuo i§ dalies keiiamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos
apsaugos liudijimo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos 114 straipsni,
atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisékfiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami | Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone (%),
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (%),

kadangi:

(1)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 469/2009 () nustatyta, kad bet kuriam produktui,
apsaugotam valstybés narés teritorijoje galiojancio patento ir kuriam prie$ pateikiant jj i rinkg kaip medicinos
produktg yra gaunamas leidimas, laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/82[EB (%) arba
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB (*) nurodytos administracinés leidimy iSdavimo
procediiros, pagal tame reglamente numatytas salygas gali bati iSduodamas papildomos apsaugos liudijimas
(toliau — liudijimas);

(2)  suteikiant papildomos apsaugos laikotarpj, Reglamentu (EB) Nr. 469/2009 siekiama Sajungoje skatinti mokslinius
tyrimus ir inovacijas, kuriy reikia, kad biity galima kurti medicinos produktus ir padéti uzkirsti kelig moksliniy
tyrimy farmacijos srityje perkélimui uz Sgjungos riby j valstybes, kurios galéty suteikti geresng apsauga;

(3)  nuo 1992 m., kai buvo priimtas Reglamento (EB) Nr. 469/2009 pirmtakas, rinkos labai pasikeité ir smarkiai
iSaugo generiniy ir ypac¢ biologiskai panasiy vaisty bei jy veikliyjy medziagy gamyba, visy pirma valstybése,
kurios nepriklauso Sajungai (toliau — treciosios valstybés) ir kuriose apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra
pasibaiges;

() OLC440,2018 126, p. 100.

() 2019 m. balandzio 17 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2019 m. geguzés 14 d. Tarybos
sprendimas.

0) 2%09 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo (OLL 152, 2009 6 16, p. 1).

(*) 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 1). Direktyva 2001/82/EB nuo 2022 m. sausio 28 d. panaikinama ir pakei¢iama 2018 m.
gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/82[EB(OLL 4,20191 7,p. 43).

(*) 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
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pagal Reglamenta (EB) Nr. 469/2009 netaikoma jokia liudijimu suteikiamos apsaugos iSimtis ir tai sukélé
nenumatytas pasekmes, dél kuriy Sajungoje isisteigusiems generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams
uzkertamas kelias Sajungoje gaminti generinius ir biologiskai panasius vaistus, netgi skirtus eksportui i treciyjy
valstybiy rinkas, kuriose apsauga néra suteikiama arba jos galiojimas yra pasibaiges. Panasiai, gamintojams
uzkertamas kelias gaminti generinius ir biologiskai panasius vaistus siekiant juos saugoti ribotg laikotarpj iki
liudijimo galiojimo pabaigos. Dél ty prieZasCiy tiems gamintojams, kitaip nei gamintojams, isisteigusiems
treCiosiose valstybése, kuriose apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra pasibaiges, sunkiau patekti | Sajungos
rinkg i§ karto po to, kai baigiasi liudijimo galiojimas, nes jie negali padidinti gamybos pajégumy eksporto tikslu
ar siekiant patekti i valstybés narés rinka, kol tuo liudijimu suteiktos apsaugos galiojimas néra pasibaiges;

dél ty priezasciy Sajungoje isisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy konkurenciné padétis,
palyginti su gamintojais treciosiose valstybése, kuriose suteikiama mazesné apsauga arba ji visai nesuteikiama, yra
labai nepalanki. Sajunga turéty rasti pusiausvyra, kad bty atkurtos vienodos sglygos tiems gamintojams ir
uztikrinta, kad Sajungos rinkoje biity garantuojamos esminés liudijimy savininky (toliau — liudijimy savininkai)
iSimtinés teisés;

jeigu nebus imtasi veiksmy, Sajungoje jsisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy gyvybingumui
gali kilti grésmé, taip pat gali kilti pasekmiy visai Sgjungos farmacijos pramonés bazei. Ta situacija galéty paveikti
visapusiSkai veiksminga vidaus rinkos veikimg generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams praradus
potencialias naujas verslo galimybes, ir dél to Sgjungoje galbat sumaZéty susijusios investicijos ir kilty klitciy
kuriant darbo vietas;

visy pirma norint didinti konkurencija, mazinti kainas ir uZztikrinti nacionaliniy sveikatos prieZitiros sistemy
tvarumg bei didesnes galimybes pacientams gauti jperkamy vaisty Sajungoje, svarbu, kad generiniai ir biologiskai
panasiis vaistai laiku patekty i Sajungos rinka. Tai, kad svarbu laiku patekti j Sajungos rinkg, Taryba pabrézé savo
2016 m. birzelio 17 d. i§vadose dél farmacijos sistemy pusiausvyros stiprinimo Sgjungoje ir jos valstybése narése.
Todél Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 turéty bati i§ dalies pakeistas taip, kad baty sudarytos sglygos gaminti
generinius ir biologiskai panasius vaistus eksportui ir saugojimui, turint mintyje, kad intelektinés nuosavybés
teisés tebéra kertinis inovacijy, konkurencingumo ir ekonomikos augimo vidaus rinkoje akmuo;

Siuo reglamentu siekiama skatinti Sajungos konkurencingumag, tokiu biidu skatinant ekonomikos augimg ir darbo
viety kirimg vidaus rinkoje ir prisidedant prie platesnio produkty tiekimo vienodomis salygomis, Sgjungoje
jsisteigusiems generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams sudarant galimybes Sajungoje gaminti
produktus ar medicinos produktus, kuriy sudétyje yra ty produkty, eksportui | treciyjy valstybiy rinkas, kuriose
apsauga nesuteikiama arba jos galiojimas yra pasibaiges, taip padedant tiems gamintojams veiksmingai
konkuruoti tose treciyjy valstybiy rinkose. Siuo reglamentu tokiems gamintojams taip pat turéty biiti leidZiama
gaminti ir saugoti produktus ar medicinos produktus, kuriy sudétyje yra ty produkty, valstybéje naréje tam tikra
laikotarpj iki liudijimo galiojimo pabaigos, siekiant patekti | bet kurios valstybés narés rinkg pasibaigus
atitinkamo liudijimo galiojimui, taip padedant tiems gamintojams Velksmmgal konkuruoti Sajungoje i§ karto po
to, kai baigiasi apsaugos galiojimas (toliau — patekimas i ES rinka nuo pirmos dienos). Siuo reglamentu taip pat
turéty bati papildytos Sajungos prekybos politikos pastangos uZztikrinti rinky atviruma Sgjungoje isisteigusiems
produkty ar medicinos produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty, gamintojams. Laikui bégant $is reglamentas
turéty atnesti naudos visam farmacijos sektoriui Sajungoje ir suteikti galimybe visiems dalyviams, jskaitant naujus
dalyvius, pasinaudoti sparciai besikei¢ian¢ios pasaulinés farmacijos rinkos teikiamomis naujomis galimybémis. Be
to, biity remiamas Sajungos bendras interesas, atsiZvelgiant i tai, kad stiprinant Sgjungoje veikiancias vaisty
tickimo grandines ir sudarant sglygas saugoti siekiant patekti j Sgjungos rinkg pasibaigus liudijimo galiojimui,
vaistai tapty prieinamesni pacientams Sgjungoje pasibaigus liudijimo galiojimui;

tomis konkre¢iomis ir ribotomis aplinkybémis, siekiant sukurti vienodas sglygas Sajungoje isisteigusiems
gamintojams ir treCiyjy valstybiy gamintojams, tikslinga padaryti i$imtj liudijimu suteikiamai apsaugai, kad bty
leidziama gaminti produktg arba medicinos produkta, kurio sudétyje yra to produkto, eksporto | treciasias
valstybes arba saugojimo tikslu ir bty leidZiami bet kokie susije veiksmai Sgjungoje, kurie batini tai gamybai ar
paciam eksportui ar faktiniam saugojimui, kai, prieSingu atveju, tokiems veiksmams reikéty liudijimo savininko
sutikimo (toliau — susije veiksmai). Pavyzdziui, tokie susije veiksmai galéty apimti veikliosios medziagos turéjima,
sitilymg tiekti, tiekimg, jos importg, naudojimg ar sintez¢ medicinos produkto gamybai, arba laiking produkto
saugojima, arba reklamg tik eksporto i trecigsias valstybes tikslais. Ta i§imtis taip pat turéty bati taikoma atitin-
kamiems tre¢iyjy Saliy, kurios su gamintoju susijusios sutartiniais santykiais, susijusiems veiksmams;
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(10) isimtis turéty bati taikoma liudijimu saugomam produktui arba medicinos produktui, kurio sudétyje yra to
produkto. Ji turéty apimti liudijimu saugomo produkto gamybg valstybés narés teritorijoje ir medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, gamybg;

(11)  iSimtis neturéty biiti taikoma produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, kuris pagamintas
eksportui | trecigsias valstybes ar saugojimui, kad produktas ar medicinos produktas, kurio sudétyje yra to
produkto, galéty patekti | ES rinkg nuo pirmos dienos, pateikimui rinkai valstybéje naréje, kurioje galioja
liudijimas, tiesiogiai ar netiesiogiai po eksporto, iSimtis taip pat neturéty bati taikoma tokio produkto ar
medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, reimportui j valstybés narés, kurioje galioja liudijimas, rinkg.
Be to, ji neturéty buti taikoma jokiems veiksmams ar veiklai, vykdomai produkty ar medicinos produkty, kuriy
sudétyje yra ty produkty, importo j Sgjungg tikslais tik tam, kad jie bty perpakuoti ir reeksportuoti. Be to,
i$imtis neturéty biti taikoma jokiam produkty ar medicinos produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty,
saugojimui kitais nei Siame reglamente nustatytais tikslais;

(12) apribojant iSimties taikymo sritj ir jtraukiant j ja tik gamybg eksportui uz Sgjungos riby arba gamybg saugojimo
tikslais ir veiksmus, kurie tikrai bitini tokiai gamybai arba faktiniam eksportui ar faktiniam saugojimui, $iuo
reglamentu numatyta i§imtis neturéty prieStarauti jprastam produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra
to produkto, naudojimui valstybéje naréje, kurioje galioja liudijimas, t. y. pagrindinei iimtinei liudijimo savininko
teisei gaminti t3 produkta tam, kad jis baty pateiktas Sgjungos rinkai liudijimo galiojimo laikotarpiu. Be to, ta
i$imtimi neturéty bati nepagristai daromas poveikis teisétiems liudijimo savininko interesams, atsizvelgiant {
treciyjy Saliy teisétus interesus;

(13) kartu su i§imtimi turéty bati taikomos veiksmingos ir proporcingos apsaugos priemonés siekiant padidinti
skaidrumg, padéti liudijimo savininkui sustiprinti jo apsauga Sajungoje ir patikrinti atitiktj Siame reglamente
nustatytoms sglygoms bei sumazinti neteiséto nukreipimo | Sgjungos rinkg grésme liudijimo galiojimo
laikotarpiu;

(14)  Siuo reglamentu gamintojui, t. y. Sgjungoje jsisteigusiam asmeniui, kurio vardu vykdoma produkto ar medicinos
produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamyba eksporto ar saugojimo tikslais, turéty baiti nustatyta pareiga
pateikti informacija. Yra jmanoma, kad gamintojas pats tiesiogiai vykdo gamybg. Pagal tg pareiga pateikti
informacija gamintojo turéty biti reikalaujama pateikti tam tikra informacija pramoninés nuosavybés tarnybai ar
kitai paskirtai institucijai, kuri isdavé liudijima (toliau — institucija) valstybéje naréje, kurioje vyks gamyba. Siuo
tikslu turéty bati numatyta standartiné prane$imo forma. Informacija turéty bati pateikta prie§ pirmg karta
pradedant produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamyba toje valstybéje naréje arba
pries bet kokj susijusj veiksma, vykdoma pries ta gamybg, priklausomai nuo to, kuris i§ jy jvyksta anksciau. Kai
tinkama, informacija turéty bati atnaujinama. Produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto,
gamyba ir susije veiksmai, iskaitant veiksmus, vykdomus kitose valstybése narése nei ta, kurioje vykdoma
gamyba, tais atvejais, kai produktas tose kitose valstybése narése taip pat saugomas liudijimu, turéty patekti |
iSimties taikymo sritj, tik kai gamintojas nusiunté pranesimg gamybos valstybés narés institucijai ir kai gamintojas
yra informaves liudijimo, kuris i§duotas toje valstybéje naréje, savininkg. Kai gamyba vyksta daugiau nei vienoje
valstybéje naréje, apie tai turéty bati reikalaujama pranesti kiekvienoje i§ ty valstybiy nariy. Skaidrumo
sumetimais institucijos turéty biti reikalaujama kuo skubiau paskelbti gautg informacijg ir tos informacijos
prane$imo datg. Valstybéms naréms turéty bati leidziama reikalauti, kad prane§imams ir prane$imy atnauji-
nimams biity taikomas vienkartinis mokestis. Tas mokestis turéty bati tokio dydzio, kuris nevirSyty pranesimy ir
atnaujinimy tvarkymo administraciniy i$laidy;

(15) gamintojas tinkamomis ir dokumentais patvirtintomis priemonémis taip pat turéty informuoti liudijimo savininka
apie ketinimg gaminti produkta ar medicinos produkta, kurio sudétyje yra to produkto, pagal isimtj, liudijimo
savininkui pateikdamas tg pacia informacijg, kurig pranesé institucijai. Ta informacija turéty biiti teikiama tik tiek,
kiek batina ir tinkama liudijimo savininkui, kad jis galéty ivertinti, ar laikomasi liudijimu suteikty teisiy, ir
neturéty apimti konfidencialios ar neskelbtinos komercinés informacijos. Standartiné pranesimo forma taip pat
galéty bati naudojama informuoti liudijimo savininkg, o teikiama informacija, jei tinkama, turéty bati tinkamu
biidu atnaujinama;
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(16)  susijusiy veiksmy, jei jy esama, vykdomy pries produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto,
gamybg atveju, praneSime turéty bati nurodytas valstybés narés, kurioje turi vykti pirmas susijes veiksmas,
kuriam kitu atveju biity reikalingas liudijimo savininko sutikimas, pavadinimas, nes ta informacija yra aktuali
pranesimo laikui;

(17) jei vietos rinkodaros leidimas arba tokiam leidimui lygiavertis dokumentas tam tikram medicinos produktui
konkrecioje tre¢iojoje valstybéje paskelbiamas po to, kai buvo pranedta institucijai, praneSimas turéty buti
nedelsiant atnaujintas, kad baty jtrauktas to rinkodaros leidimo arba tokiam leidimui lygiavercio dokumento
numeris, kai tik jis yra vieSai prieinamas. Jei to rinkodaros leidimo arba tokiam leidimui lygiavercio dokumento
numeris dar néra paskelbtas, gamintojo turéty biiti reikalaujama pranesime pateikti t3 numerj vos tik jis bus
viesai paskelbtas;

(18) proporcingumo sumetimais reikalavimo, susijusio su trecigja valstybe, nesilaikymas turéty turéti poveikj tik
eksportui j ta valstybe, taigi eksportui j ta valstybe neturéty biti taikoma Siame reglamente numatyta
i$imtis. Atsakomybé uz patikrinimga, ar apsauga néra suteikiama arba nebegalioja eksporto valstybéje arba ar tai
apsaugai toje valstybéje taikomi kokie nors apribojimai arba iSimtys, turéty tekti Sajungoje isisteigusiam
gamintojui;

(19) pranesimas institucijai ir atitinkama informacija, kuri turi bati pateikta liudijimo savininkui, galéty bati pateikti
laikotarpiu nuo $io reglamento jsigaliojimo dienos iki dienos, kurig atitinkamam liudijimui pradedama taikyti
Siame reglamente numatyta iSimtis;

(20)  siuo reglamentu gamintojui turéty biti nustatyti tam tikri i§samaus patikrinimo reikalavimai, kaip salyga, kad
bity galima naudotis iSimtimi. Turéty biti reikalaujama, kad gamintojas tinkamomis ir dokumentais patvir-
tintomis priemonémis, visy pirma sutartinémis priemonémis, informuoty Sajungos tiekimo grandinéje dalyvau-
jancius subjektus, jskaitant eksportuotojg ir saugojimo veiksmus atliekantj asmenj, kad produktui ar medicinos
produktui, kurio sudétyje yra to produkto, taikoma Siuo reglamentu numatyta iSimtis ir kad jis gaminamas
eksportui arba saugojimui. Gamintojas, kuris nesilaiko ty i§samaus patikrinimo reikalavimy, neturéty naudotis
i$imtimi, ja neturéty naudotis taip pat jokia tre¢ioji Salis, vykdanti susijusius veiksmus gamybos valstybéje naréje
ar kitoje valstybéje naréje, kurioje galioja apsauga produktui suteikiantis liudijimas. Todél atitinkamo liudijimo
savininkas turéty turéti teis¢ jgyvendinti liudijimu jam suteiktas teises, tinkamai atsizvelgdamas j bendrajj jsiparei-
gojimg nepiktnaudziauti bylinéjimusi, numatyta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/48/EB (°);

(21)  Siuo reglamentu gamintojui turéty bati nustatyti produkty arba medicinos produkty, kuriy sudétyje yra ty
produkty, kurie bus eksportuojami, Zenklinimo reikalavimai, kad, naudojant logotipg, biity galima lengviau
nustatyti, jog tokie produktai ar tokie medicinos produktai yra skirti vien tik eksportui j treciasias valstybes. [§imtis
gamybai eksporto tikslais ir susijusiems veiksmams turéty buti taikoma tik jeigu produktas ar medicinos
produktas, kurio sudétyje yra to produkto, yra paZenklintas Siame reglamente numatytu biidu. Ta Zenklinimo
pareiga turéty biti taikoma nedarant poveikio treciyjy valstybiy Zenklinimo reikalavimams;

(22)  bet kokiems veiksmams, kuriems netaikoma Siame reglamente numatyta iSimtis, turéty toliau bati taikoma
liudijimu suteikiama apsauga. Turéty bati toliau draudziamas bet koks bet kokio produkto ar bet kokio medicinos
produkto, kurio sudétyje yra to produkto, pagaminto iSimties pagrindu, nukreipimas | Sajungos rinkg liudijimo
galiojimo laikotarpiu;

(23)  $iuo reglamentu ne daromas poveikis kitoms intelektinés nuosavybés teiséms, kuriomis galéty bati saugomi kiti
produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, aspektai. Sis reglamentas neturi poveikio
Sajungos teisés akty, kuriais siekiama uzkirsti kelig intelektinés nuosavybés teisiy pazeidimams ir sudaryti
palankesnes sglygas jy vykdymo uztikrinimui, taikymui, jskaitant Direktyva 2004/48/EB ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) Nr. 608/2013 (');

() 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/48/EB dél intelektinés nuosavybés teisiy gynimo (OL L 157,
2004 4 30, p. 45).

() 2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 608/2013 dél muitinés atliekamo intelektinés nuosavybés
teisiy vykdymo uztikrinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1383/2003 (OLL 181, 2013 6 29, p. 15).
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(24)  sis reglamentas neturi poveikio unikalaus identifikatoriaus taisykléms, nustatytoms Direktyvoje 2001/83/EB.
Gamintojas turéty uZtikrinti, kad bet kuris medicinos produktas, pagamintas eksportui pagal §j reglaments,
nebity pazymétas aktyviu unikaliu identifikatoriumi pagal Komisijos deleguotajj reglamenta (ES) 2016/161 (¥).
Taciau pagal tg deleguotgjj reglamenty reikalavimas turéti tokj aktyvy unikaly identifikatoriy taikomas medicinos
produktams, kuriuos planuojama pateikti valstybés narés rinkai baigus galioti atitinkamam liudijimui;

(25)  sis reglamentas neturi poveikio direktyvy 2001/82/EB ir 2001/83/EB, visy pirma reikalavimy, susijusiy su leidimu
gaminti medicinos produktus eksportui, taikymui. Tai apima gerosios medicinos produkty gamybos praktikos
principy ir gairiy laikymasi ir tik veikliyjy medziagy, kurios pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medziagy
gaminimo praktikos ir platinamos laikantis gerosios veikliyjy medziagy platinimo praktikos, naudojima;

(26)  siekiant apsaugoti liudijimy savininky teises, Siame reglamente numatyta iSimtis neturéty bati taikoma liudijimui,
kuris 3io reglamento jsigaliojimo diena jau pradéjo galioti. Siekiant uZztikrinti, kad liudijimy savininky teisés
nebiity pernelyg apribotos, iSimtis turéty biti taikoma liudijimams, kuriems gauti buvo pateikta paraiska Sio
reglamento jsigaliojimo diena arba po jos. AtsiZvelgiant | tai, kad liudijimas isigalioja pasibaigus teiséto
pagrindinio patento galiojimo laikui, o tai gali bati pra¢jus gana ilgam laikui po paraiskos liudijimui gauti
pateikimo datos, ir siekiant pasiekti $io reglamento tikslg, kadangi yra pagrista, kad $is reglamentas tam tikra
laikotarpj taip pat apimty liudijimg, kuriam gauti paraiska buvo pateikta iki Sio reglamento jsigaliojimo dienos,
ta¢iau iki tos dienos jis dar nejsigaliojo, neatsizvelgiant i tai, ar tas liudijimas buvo i§duotas iki tos dienos. Todél
liudijimui, kuris jsigalioja nuo Sio reglamento isigaliojimo dienos, iSimtis turéty bati taikoma nuo 2022 m.
liepos 2 d. Savoka ,tam tikras laikotarpis® kiekvienam atskiram liudijimui, kuris jsigalioja po $io reglamento
jsigaliojimo dienos, turéty bati uZtikrinama, kad iSimtis bity taikoma tokiam liudijimui palaipsniui, priklausomai
nuo jo jsigaliojimo dienos ir nuo jo galiojimo trukmés. Tokiu i§imties taikymu baty sudaromos salygos liudijimo,
kuris buvo iSduotas, bet kuris iki $io reglamento jsigaliojimo dienos dar nejsigaliojo, savininkui pagrista peré¢jimo
laikotarpj prisitaikyti prie pasikeitusiy teisiniy aplinkybiy, kartu uZztikrinant, kad generiniy ir biologiskai panasiy
vaisty gamintojai galéty veiksmingai pernelyg nedelsiant pasinaudoti i§imtimi;

(27) bendrai, paraiSkos gauti liudijima pateikéjas pateikia paraiska mazdaug ta pacia dieng kiekvienoje valstybéje
naréje, kurioje teikiama paraiska. Taciau dél nacionaliniy paraisky nagrinéjimo procediry skirtumy liudijimo
i8davimo data valstybése narése gali labai skirtis, todél valstybése narése, kuriose buvo prasoma isduoti liudijima,
atsiranda skirtumy, susijusiy su teisine pareiskéjo padétimi. Todél pradéjus taikyti iSimtj pagal paraiskos isduoti
liudijima pateikimo datg biity skatinamas vienodumas ir ribojama skirtumy rizika;

(28) Komisija turéty atlikti reguliary $io reglamento vertinimg. Pagal 2016 m. balandZio 13 d. tarpinstitucinj
susitarimg dél geresnés teisékiros (°) tas vertinimas turéty buti pagristas penkiais kriterijais: efektyvumo,
veiksmingumo, aktualumo, darnumo ir pridétinés vertés, taip pat turéty suteikti pagrindg galimy tolesniy
priemoniy poveikio vertinimui. Atliekant tg vertinimg, viena vertus, turéty biti atsiZvelgta i eksporta uz Sajungos
riby ir, kita vertus, i saugojimo poveikj greitesniam generiniy ir visy pirma biologiskai panasiy vaisty patekimui |
Sajungos rinkas kuo grei¢iau po to, kai baigiasi liudijimo galiojimas. Atlieckant tokj reguliary vertinimg taip pat
turéty biti nagrinégjamas $io reglamento poveikis Sajungoje isisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
gamintojy vykdomai generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamybai Sajungoje. Tomis aplinkybémis baty svarbu
jsitikinti, ar anks¢iau uz Sajungos riby vykdyta gamyba bty perkelta | Sajungos teritorija. Visy pirma atliekant ta
vertinimg turéty bati perZitrimas i§imties veiksmingumas, atsizvelgiant | tikslg Sajungoje atkurti vienodas salygas
visiems generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams. Taip pat turéty bati nagrinéjamas iSimties poveikis
liudijimy savininky vykdomiems naujovisky vaisty moksliniams tyrimams ir gamybai Sgjungoje ir atsizvelgiama |
skirtingy susijusiy interesy pusiausvyra, visy pirma visuomenés sveikata, vieSasias i$laidas ir, Siomis aplinkybémis,
galimybe gauti vaistus Sgjungoje. Taip pat turéty biiti nagrinéjama, ar generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
gamybai saugojimo tikslu numatytas laikotarpis yra pakankamas norint pasiekti patekimo j ES rinka nuo pirmos
dienos tikslg, jskaitant jo poveikj visuomenés sveikatai;

(®) 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i$samios apsaugos priemoniy ant Zmonéms
skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32,2016 2 9,
p-1).

() OLL123,2016512,p.1.
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(29) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. skatinti Sajungos konkurencinguma tokiu badu, kad biity sudarytos vienodos
salygos generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams jy konkurenty treciyjy valstybiy rinkose, kuriose
apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra pasibaiges, atzvilgiu, nustatant taisykles, kuriomis sudaromos
salygos gaminti produkta ar medicinos produkty, kurio sudétyje yra to produkto, atitinkamo liudijimo galiojimo
laikotarpiu, ir taip pat numatant tam tikras informacijos teikimo, Zenklinimo ir i§samaus patikrinimo pareigas
gamintojams, kurie naudojasi tomis taisyklémis, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél jo masto ir
poveikio ty tiksly baty geriau siekti Sagjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg propor-
cingumo principg $iuo reglamentu nevir$ijama to, kas batina nurodytam tikslui pasiekti;

(30) siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartijoje (toliau — Chartija). Visy pirma $iuo reglamentu siekiama uZtikrinti, kad buty visapusiskai paisoma
atitinkamai Chartijos 17 ir 35 straipsniuose jtvirtintos teisés j nuosavybe ir teisés j sveikatos apsauga. Siuo
reglamentu turéty bati iSlaikytos pagrindinés liudijimu suteikiamos teisés, apribojant $iame reglamente numatyta
isimtj produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamybai tik eksporto uz Sajungos riby
tikslais arba saugojimo ribotg laikotarpj siekiant patekti i Sgjungos rinka pasibaigus apsaugos galiojimui tikslais, ir
tik tiems veiksmams, kurie yra tikrai bitini tokiai gamybai ar faktiniam eksportui ar faktiniam saugojimui. Atsi-
zZvelgiant i tas pagrindines laisves ir principus, $iame reglamente numatyta i§imtimi nevir$ijama to, kas bitina ir
tinkama atsizvelgiant i bendra Sio reglamento tiksla — skatinti Sgjungos konkurencinguma uZzkertant kelig
gamybos perkélimui ir leidZiant Sajungoje jsisteigusiems generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojams
konkuruoti spar¢iai auganciose pasaulinése rinkose, kuriose apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra
pasibaiges, ir Sgjungos rinkoje pasibaigus liudijimo galiojimui. I§ tiesy, batina pasinaudoti teigiamu ekonominiu
poveikiu, kuris atsiranda dél i§imties, nes prieSingu atveju Sajungoje kilty pavojus, kad dél to i§ esmés susilpnéty
jos, kaip farmacijos plétros ir gamybos centro, padétis. Todél tikslinga nustatyti ta iSimtj, siekiant padidinti
Sajungoje isisteigusiy generiniy ir biologiskai panasiy vaisty gamintojy konkurencing padétj tre¢iosiose valstybése,
kuriy rinkos bet kuriuo atveju yra atviros konkurencijai, tuo pat metu paliekant galioti Sgjungos liudijimu
suteikiamos apsaugos taikymo sritj ir trukme. Priemonés tinkamumas toliau uZtikrinamas taikant tinkamas
apsaugos priemones, kuriomis reglamentuojamas naudojimasis i§imtimi. Siuo reglamentu turéty biiti suteikta
pakankamai laiko vieSosioms institucijoms nustatyti reikalingg pranesimy gavimo ir skelbimo tvarkg,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 469/2009 dalinis pakeitimas

Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 i3 dalies keiciamas taip:
1. 1 straipsnis papildomas $iuo punktu:

.f) gamintojas — Sajungoje isisteiges asmuo, kurio vardu vykdoma produkto arba medicinos produkto, kurio
sudétyje yra to produkto, gamyba eksporto | trecigsias valstybes arba saugojimo tikslais;*;

2. 5 straipsnis pakei¢iamas taip:
D straipsnis
Liudijimo galiojimas

1. Pagal 4 straipsnio nuostatas liudijimas suteikia tokias pacias teises kaip ir pagrindinis patentas ir jam yra
taikomi tokie patys apribojimai ir pareigos.

2. Nukrypstant nuo 1 dalies, 1 dalyje nurodytu liudijimu nesuteikiama apsauga nuo konkreciy veiksmy, kuriems
kitu atveju biity reikalingas liudijimo savininko (toliau — liudijimo savininkas) sutikimas, jei laikomasi $iy salygy:

a) Sie veiksmai apima:

i) produkto arba medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamyba eksportui j trecigsias valstybes
arba
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ii) bet kokj susijusj veiksmg, kuris tikrai batinas gamybai Sgjungoje, nurodytai i punkte, arba faktiniam eksportui,
arba

iij) produkto arba medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamybg ne anksciau kaip Sesi ménesiai iki
liudijimo galiojimo pabaigos saugojimo gamybos valstybéje naréje tikslais, siekiant tg produkta ar medicinos
produkta, kurio sudétyje yra to produkto, pasibaigus atitinkamo liudijimo galiojimui pateikti valstybiy nariy
rinkai, arba

iv) bet kokj susijusj veiksma, kuris yra tikrai baitinas gamybai Sgjungoje, nurodytai iii papunktyje, arba faktiniam
saugojimui su salyga, kad toks susijes veiksmas atlickamas ne anksciau kaip $esi ménesiai iki liudijimo
galiojimo pabaigos;

b) gamintojas tinkamomis ir dokumentais patvirtintomis priemonémis ne véliau kaip likus trims ménesiams iki
gamybos toje valstybéje naréje pradzios arba ne véliau kaip likus trims ménesiams iki pirmojo susijusio veiksmo,
jvykstancio prie§ ta gamyba, kurie kitu atveju biity draudziami dél liudijimo suteikiamos apsaugos, priklausomai
nuo to, kuris i§ jy jvyksta pirmiau, valstybés narés, kurioje bus vykdoma ta gamyba, 9 straipsnio 1 dalyje
nurodytai institucijai pranesa ir liudijimo savininkui pateikia $io straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija;

¢) jei pasikeicia $io straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija, gamintojas pries ty pasikeitimy jsigaliojima pranesa apie
tai institucijai, nurodytai 9 straipsnio 1 dalyje, ir informuoja liudijimo savininka;

d) produkty ar medicinos produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty, pagaminty eksporto i trecigsias valstybes
tikslais, atveju gamintojas uztikrina, kad logotipas, kurio forma nustatyta -I priede, baity pateiktas ant $ios dalies
a punkto i papunktyje nurodyto produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, iSorinés
pakuotés ir, jeigu jmanoma, ant jo pirminés pakuotés;

¢) gamintojas laikosi $io straipsnio 9 dalies ir, jeigu taikytina, 12 straipsnio 2 dalies.

3. 2 dalyje nurodyta iSimtis netaikoma bet kokiam veiksmui ar veiklai, atlickamai produkty ar medicinos
produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty, importo i Sajunga tikslais tik tam, kad jie baty perpakuoti, reeksportuoti
arba saugomi.

4. Liudijimo savininkui 2 dalies b ir ¢ punkty tikslais pateikta informacija naudojama tik siekiant patikrinti, ar
laikomasi $io reglamento reikalavimy, ir, kai taikytina, teisiniam procesui inicijuoti, jei jy nesilaikoma.

5. 2 dalies b punkto tikslais gamintojas pateikia $ig informacija:
a) gamintojo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;
b) nuoroda, ar gamyba vykdoma eksporto tikslu, saugojimo tikslu ar eksporto ir saugojimo tikslais;

¢) valstybé naré¢, kurioje bus vykdoma gamyba ir, jeigu taikytina, saugojimas, ir valstybé naré, kurioje pries ta
gamybg jvyks pirmas susijes veiksmas (jei jis jvyks);

d) gamybos valstybéje naréje iSduoto liudijimo numeris ir valstybéje naréje, kurioje prie§ ta gamyba ivyks susijes
veiksmas (jei jis jvyks), i§duoto liudijimo numeris ir

e) medicinos produkty, kurie bus eksportuojami i treCigsias valstybes, rinkodaros leidimo arba tokiam leidimui
lygiaver¢io dokumento numeris kiekvienoje eksporto treciojoje valstybéje, kai tik Sis numeris bus vieSai
paskelbtas.

6. Institucijai skirto prane$imo pagal 2 dalies b ir ¢ punktus tikslais gamintojas naudoja -la priede pateikiama
standarting pranesimo forma.

7. 5 dalies e punkto reikalavimy nesilaikymas tre¢iosios valstybés atzvilgiu daro poveikj tik eksportui i ta valstybe
ir todél tam eksportui iSimtis netaikoma.

8.  Gamintojas uZtikrina, kad medicinos produktai, pagaminti pagal 2 dalies a punkto i papunkti, nebiity pazyméti
aktyviu unikaliu identifikatoriumi pagal Komisijos deleguotaji reglamentg (ES) 2016/161 (*).
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9. Gamintojas atitinkamomis ir dokumentais patvirtintomis priemonémis uztikrina, kad asmuo, palaikantis
sutartinius santykius su gamintoju, atliekanciu i 2 dalies a punkto taikymo sritj patenkancius veiksmus, bity
visapusiskai informuotas ir Zinoty, jog:

a) tiems veiksmams taikoma 2 dalis;

b) 2 dalies a punkto i papunktyje nurodyto produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto,
pateikimas rinkai, importas ar reimportas arba 2 dalies a punkto iii papunktyje nurodyto produkto ar medicinos
produkto, kurio sudétyje yra to produkto, pateikimas rinkai galéty paZeisti 2 dalyje nurodyta liudijima, jei tas
liudijimas galioja ir tol, kol jis galioja.

10. 2 dalis taikoma liudijimams, kuriems gauti buvo pateikta paraiska 2019 m. liepos 1 d. arba po jos.

2 dalis taip pat taikoma liudijimams, kuriems gauti buvo pateikta paraiska pries 2019 m. liepos 1 d. ir kurie jsigalioja

tg dieng arba po jos. 2 dalis tokiems liudijimams taikoma tik nuo 2022 m. liepos 2 d.

2 dalis netaikoma liudijimams, kurie jsigalioja prie§ 2019 m. liepos 1 d.

(*) 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios apsaugos
priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32, 2016 2 9, p. 1).5

3. 11 straipsnis papildomas $ia dalimi:

»4. 9 straipsnio 1 dalyje nurodyta institucija kuo skubiau paskelbia 5 straipsnio 5 dalyje nurodyta informacija

kartu su tos informacijos pranesimo data. Ji taip pat kuo skubiau paskelbia visus informacijos, kuri pranesta pagal

5 straipsnio 2 dalies ¢ punktg, pasikeitimus.;

4. 12 straipsnis pakei¢iamas taip:

»12 straipsnis

Mokesciai

1. Valstybés narés gali reikalauti, kad uz liudijimg bty mokamas tam tikras metinis mokestis.

2. Valstybés narés gali reikalauti, kad uz 5 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktuose nurodytus praneSimus bity

mokamas tam tikras mokestis.”;

5. jterpiamas Sis straipsnis:

»21a straipsnis
Vertinimas

Komisija ne véliau kaip per penkerius metus nuo 5 straipsnio 10 dalyje nurodytos datos ir véliau kas penkerius
metus atliecka 5 straipsnio 2-9 daliy ir 11 straipsnio vertinimg, kad jvertinty, ar buvo pasiekti ty nuostaty tikslai, ir
pateikia pagrindiniy rezultaty ataskaita Europos Parlamentui, Tarybai ir Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui. Be gamybos eksporto tikslais i§imties poveikio vertinimo ypac atsizvelgiama i gamybos saugojimo tikslais,
siekiant tg produkta ar medicinos produktg, kurio sudétyje yra to produkto, pateikti valstybiy nariy rinkai pasibaigus
apsaugos galiojimui, poveiki, galimybe gauti vaistus ir visuomenés sveikatos iSlaidas, ir i tai, ar isipareigojimy
atidéjimas ir, visy pirma, 5 straipsnio 2 dalies a punkto iii papunktyje numatytas laikotarpis yra pakankami norint
pasiekti 5 straipsnyje nurodytus tikslus, jskaitant visuomenés sveikatg.”;

6. kaip nustatyta Sio reglamento priede, jterpiami -I ir -Ia priedai.

2 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.



2019 6 11 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 153/9

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2019 m. geguzés 20 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
A. TAJANI G. CIAMBA
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PRIEDAS

Jterpiami Sie priedai:

»-1 PRIEDAS

Logotipas

Sis logotipas pateikiamas juoda spalva ir tokio dydzio, kad biity pakankamai matomas.

* X

E U: epoe rt

* 5 X

-la PRIEDAS

Pagal 5 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktus teikiamy pranesimy standartiné forma

Pazymékite tinkamg langelj

[ Naujas pranesSimas

] Esamo praneSimo atnaujinimas

a)

Gamintojo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adre-
sas

=

Gamybos tikslas

[ Eksportas
[] Saugojimas

[ Eksportas ir saugojimas

Valstybé naré, kurioje bus vykdoma gamyba, ir vals-
tybé naré, kurioje prie§ gamyba jvyks pirmas susijes
veiksmas (jei jis jvyks)

Gamybos valstybé nareé:

(Valstybé naré, kurioje jvyks pirmasis susijes
veiksmas (jei jis jvyks))

&

Gamybos valstybéje naréje isduoto liudijimo nume-
ris ir valstybéje naréje, kurioje prie§ gamybag jvyks
susijes veiksmas (jei jis jvyks), i§duoto liudijimo nu-
meris

Valstybés narés, kurioje bus vykdoma gamyba,
liudijimas

(Valstybés narés, kurioje jvyks pirmasis susijes
veiksmas (jei jis jvyks), liudijimas)

Medicinos produkty, kurie bus eksportuojami j tre-
Cigsias valstybes, rinkodaros leidimo ar tokiam leidi-
mui lygiaver¢io dokumento numeris kiekvienoje eks-
porto treciojoje valstybéje
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